Salut/ #Trueta
M Hospital de Girona Plec de Prescripcions Tecniques
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1. Objecte de la contractacio

L’objecte de la contractacid és el subministrament d’un poligraf electrofisiologic (EP) per la gravacid, visualitzacié i
analisi de dades electrofisiologiques cardiaques dirigit al servei de cardiologia de I’'Hospital Universitari Doctor Josep
Trueta de Girona.

2. Ambit d’actuacio
L'ambit d’actuacio sera el servei de cardiologia de I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta.
3. Justificacio

La unitat de cardiologia de I'Hospital Universitari Doctor Josep Trueta necessita un poligraf electrofisiologic (EP)
addicional a l'equip ja existent per I'equipament de la nova sala d’arritmies, dins la qual es realitzaran estudis
electrofisiologics, ablacions i dispositius cardiacs. Aquest segon aparell permetra també realitzar estudis
electrofisiologics i dispositius cardiacs complexos (estimulacié de branca, terapia de resincronitzacié cardiaca) a les
sales de marcapassos i a les sales de la primera planta, permetent al departament una major cobertura en I'aplicacié
d’aquest tipus de tractaments.

El poligraf electrofisiologic haura d’estar muntat en configuracié de carro rodable i haura de constar d’un amplificador,
un estimulador, dues pantalles, un ordinador, una impressora i un transformador d’aillament. Els diferents elements
del sistema hauran de complir amb els requisits seglients:

e Sistema de mesura electrofisiologic (EP) amb estimulador integrat per la gravacid, visualitzacié i analisi de
dades electrofisiologiques cardiaques.
e El poligraf haura d'anar instal-lat en un carro rodable, permetent el seu Us a dins i fora de la sala
d'intervencio.
e Les dimensions del poligraf incloent carro hauran d'aproximar-se a les mesures seglients:
o Algada de 1650 mm
o Amplada de 850 mm
o Profunditat de 650 mm
e El pes total del poligraf incloent carro no haura de superar els 10 kg.
e Elements del poligraf:
o Amplificador
=  Equip que amplifiqui els senyals electrocardiografics d'origen biologic i I'entrada del
transductor de pressio.
= Ha d'estar equipat amb un total que s'aproximi a 70 canals.
e Del total de canals, aproximadament 50 han de ser canals intracardiacs. L'entrada
dels canals intracardiacs ha de poder ser bipolar o monopolar.
e Del total de canals, aproximadament 12 han de ser canals ECG de superficie.
e Del total de canals, com a minim 4 hauran de ser canals auxiliars per la mesura de la
pressiod invasiva.
= |'amplificador ha de poder-se connectar a I'ordinador demanat en aquest mateix plec.
o Estimulador
= Estimulador integrat amb 2 sortides per I'aplicacio d'estimulacié a través dels canals
intracardiacs.
= El corrent de I'estimulador s'ha de poder ajustar com a minim entre 1i 25 mA.
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o 2 Pantalles
= El poligraf ha d'estar equipat amb dos monitors situats a la part superior del carro.
= Laresolucié de les pantalles ha de ser com a minim HD.
= La mida dels monitors ha d'estar compresa entre 20" i 25".
= El pes de cada pantalla no ha de superar els 12 kg.
= Un dels dos monitors ha de mostrar senyals electrofisiologiques a temps real.
= L'altre dels dos monitors ha d'utilitzar-se per a funcions d'analisi.
o Ordinador
= Ordinador fixe amb sistema operatiu Windows 10 o superior, des del qual es pugui controlar
el software de gravacié i gestid del poligraf.
= Had'incloure teclat i ratoli.
o Impressora
o Transformador d’aillament eléctric
e Funcionalitats:
o Funcions generals:
= Captura de pantalla.
= Divisid de pantalla.
= Desament d'esdeveniments.
= Addicié de comentaris.
= Exportaci6 de valors de tracat calibrats en mV.
=  Generacid d'informes.
= Supressio del soroll durant analisi de senyals EP.
o Funcions de I'estimulador:
= Control de I'inici i final de I'estimulacid.
= Ajustament de l'interval de temps.
= Mode d'estimulacié back-up a 60 batecs per minut.
= Ajustament del corrent en mA.
= Tria del canal intracardiac a través del qual s'aplica I'estimulacid.
= Personalitzacié de protocols d'estimulacid.
o Mesura de parametres:
= Senyals ECG de canals de superficie i intracardiacs.
=  Pressio arterial invasiva (IBP).
= Dades d'ablacié per radiofreqiiéncia (RF) o per crioabladors.
= Freqieéncia cardiaca (HR).
=  Temps (s).
o Modes de treball:
= Mode "triggered".
= Mode de pressid.

e Accessoris:
o Comandament a distancia pel control del poligraf electrofisiologic.
o Llapis USB amb la llicencia del software de I'aparell.
o Carro de transport.
o Tot el cablejat i fungible necessari per la posada en marxa del poligraf.
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4. Requeriments contractuals obligatoris
4.1.Prevencio de riscos laborals i residus

L’'empresa contractada haura de complir amb la normativa especifica de prevencid de riscos laborals i de tractament
de residus sanitaris. Aixi mateix, quan ho requereixin els serveis de prevencié dels centres, s’aportara la documentacié
necessaria (Fitxes de Seguretat de tots aquells productes que puguin suposar algun risc per a la salut dels treballadors,
d’acord amb el que estableixi la normativa vigent, certificats de destruccio...etc.).

Compromis de I'adjudicatari gestionar el fi de la vida util de I'’equipament médic, sense cost per part de I'Hospital,
seguint I'actual llei de gestiod de residus i les indicacions de I’ARC (Agencia de Residus de Catalunya).

4.2. Marcat CE i etiquetat

Els productes oferts hauran de complir la normativa espanyola i comunitaria vigent en mateéria de qualitat, etiquetatge
i envasat. Obligatorietat de marcat CE i qualsevol altra normativa aplicable.

4.3. Requeriments de subministrament

L’adjudicatari haura de garantir el subministrament de peces de recanvi durant un minim de 10 anys des de la posada
en funcionament de I'equip. En cas contrari I’haura de substituir per un altre de les mateixes caracteristiques sense
cap cost pel centre. Aquests materials hauran de lliurar-se a I'Hospital i sera aquest ultim qui decideixi quin servei
técnic dura a terme I'accié de manteniment.

En el moment del subministrament o de manera anticipada després de I'adjudicacid, I'empresa que en resulti
adjudicataria haura de presentar desglossat tot I'equipament inventariable amb dades, models, nimeros de série
d’identificacid i preu.

Pel que fa al lloc de lliurament del material, sera el magatzem de I’'Hospital Universitari de Girona Dr. Josep Trueta. Tot
I’equipament i/o material que no sigui lliurat al magatzem de I’'Hospital, es considerara com a no rebut i per tant, no
sera facturat.

El subministrament s'efectuara dins I'horari que estableixi el centre. La recepcié del material s'haura de fer amb la
preséncia del personal que tingui assignades les tasques de recepcié del mateix.

El lliurament del material vindra acompanyat de |’albara corresponent i tota la documentacio técnica pertinent que
permeti relacionar cada material amb I'abast d’aquest plec abans de desembalar cap paquet.

Es imprescindible aportar un certificat de bon funcionament de I'equipament i acreditar que I'equip ha superat totes
les revisions, certificacions i proves necessaries en compliment de la normativa actual per poder utilitzar I'equipament
correctament i amb total seguretat un cop realitzada la instal-lacié i formacio descrita dels punts 3.4 i 3.5. En cas de
no aportar aquesta documentacid, el periode de garantia no comencara a comptabilitzar-se fins que s’aporti el
document.
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El termini de subministrament dels equips adjudicats sera inferior als 30 dies naturals seglients a la data de
formalitzacié del contracte. En cas que el lliurament sobrepassi aquest termini I'adjudicatari estara obligat a cedir un
equip de les mateixes caracteristiques fins a I’entrega de I'equip adjudicat.

L’empresa adjudicataria haura d’assumir el cost de la retirada i baixa de I'equip anterior, si s’escau.

4.4.Instal-lacié i integracié a PHospital

A continuacié es detallen els requeriments minims indispensables i instal-lacions que es realitzaran sense cost per a
I’'Hospital i a carrec de I'empresa adjudicataria:

1. Desembalatge, muntatge i registre de I'’equip a magatzem de |'Hospital.
Instal-lacié, configuracid, connexid i posada en marxa incloses que haura de ser realitzada per personal tecnic
gualificat. Inclos tot el hardware, software, servidors, llicencies i medis humans necessari per a la completa
integracid dels equips al sistema informatic del Hospital. Es considerara incompliment greu del contracte si

la integracid no obté el vist i plau de I’'Hospital. L’Hospital es reserva el dret a programar la integracio en

qualsevol moment dins del periode de garantia.

4.5. Requeriments respecte condicions de garantia

El termini de garantia minim de l'equipament s’estableix en 36 mesos i comptara a partir de la data de posada en
funcionament, previa acceptacié per part de I'Hospital.

Durant el periode de garantia anira a carrec de I'adjudicatari de I'equip (material, ma d’obra i desplagaments) que
inclouen els seglients punts:

La substitucio de I'equip quan aquest presenti vicis o defectes (materials i/o de funcionament).

e lareparacio, o a peticio de I'Hospital, la substitucié de les parts defectuoses sera a carrec de |'adjudicatari.

e Disponibilitat d’equip en préstec en cas d’avaria segons es detalla a I'apartat “Servei técnic durant el periode
de garantia” descrit a la fitxa técnica.

e Manteniment preventiu de I'equip: I'adjudicatari haura de garantir el manteniment preventiu que requereixi
I’equip pel seu correcte funcionament.

e Dins de I'oferta técnica cal incloure el nimero d’intervencions de manteniment preventiu.
e Aixi mateix, cal detallar en I'oferta tecnica el Servei técnic ofert:

o Horarid'atencié del servei técnic en dies laborables/festius aixi com temps de resposta minim garantit.
Maxim 48 hores presencia fisica.
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o Relacid de la ubicacid dels serveis tecnics destinat a I’'equip adjudicat: adrecga, telefon, nombre de
técnics, etc.

4.6. Requeriments en finalitzar el periode de garantia minima

S’incloura una proposta de contracte de manteniment integral sense exclusions de tots els elements que componen
el sistema. Aquesta proposta es fara per elements de forma individualitzada.

S’aportara una relacié detallada i valorada periddica aixi com la seva vida estimada i preu.

4.7. Documentacio téecnica complementaria

Amb el subministrament de I'equip, el proveidor ha d'incloure la seglient documentacié redactada en catala, i /o

castella, en format digital:

e Manual complet d'instruccions de funcionament amb totes les possibles utilitzacions de les seves diferents
parts, incloent-hi preparacio, posada en marxa, precaucions i mesures en cas d'avaries.

e Manual d’instal-lacié, amb totes les instruccions de regulacid, incloses les instruccions de muntatge
d'accessoris i la seva aplicacid.

e Manual d'instruccié de manteniment que ha de contenir els seglients punts:

o Instruccions de manteniment preventiu, amb esment particular de les instruccions per a la neteja
preventiva (compromis revisié anual).

o Relacidé de components i recanvis que calgui canviar amb més freqiencia.
o Descripcio tecnica, que expliqui el muntatge dels accessoris i recanvis.

o Instruccions de manteniment correctiu, que ha d'incloure una relacié d'avaries més usuals i la seva
solucié.

Tota la documentacié aportada haura de ser en llengua catalana o castellana; quan es presentin documents en altres
idiomes, s’hauran d’acompanyar de la seva corresponent traduccié a alguna de les llenglies esmentades, en cas
contrari, s’entendran com a no presentats.

5. Import de licitacio

El preu maxim de licitacié és de 96.300,00 € sense IVA, i 116.523,00 € amb IVA inclos.
El pagament es fara per comanda, un cop lliurat el material.
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6. Garantia definitiva

L’adjudicatari haura de constituir una garantia corresponent al 5 per cent de I'import adjudicat, IVA exclos, segons allo
previst a I'article 107.1 de la Llei 9/2017, de 8 de novembre, de Contractes del Sector Public.

Girona, juny 2025

I
Jaume Fernandez Baré Marc Rullé Besora
Cap d’Unitat de Manteniment Responsable Electromedicina
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